Regutlaciin e %W“W' DISPOSICION N ? 72 6

BUENOS AIRES, 18010 208

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011744-13-7
Disposicién N° 1585/13 del registro de ia Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. solicita
la rectificacién de la Disposicion N© 1585/13.

Que mediante la disposicibn arriba mencionada esta
Administracion Nacional autorizd la reinscripcion de las especialidades
medicinales denominadas STREPSILS NARANJA & VITAMINA C /
AMILMETACRESOL - ALCOHOL 2,4 DICLOROBENCILICO - ACIDO
ASCORBIO y STREPSILS MENTOL & EUCALIPTO / AMILMETACRESOL -
ALCOHOL 2,4 DICLOROBENCILICO - LEVOMENTOL, autorizadas bajo
Certificados N© 53.709 y 53.708 respectivamente.

Que en los presentes actuados se presenta la firma
recurrente requiriendo la correccién de tal acto dispositivo manifestando
que se habria consignado erfores en los nimeros de expediente por los

gue se solicitaron las reinscripciones.
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Que dichos errores material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72
(T.O. 1991).

Que los procedimiento para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicidn ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 9 obra el informe del Departamento de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los '

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquese los anexos CXVII y CXVIII de la disposicién -
Ne 1585/13 segun los datos que figuran en los Anexos de

modificaciones de la presente Disposicién.
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AUTAT.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto de los Anexos de modificaciones los
cuales pasaran a formar parte integrante de la presente disposicion y
loa que deberan agregarse a los certificados N° 53.708 y 53.709, en los
términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al |
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie las
agregaciones de los Anexos de modificaciones a los certificados
originales y haga entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplidb, archivese. PERMANENTEMENTE.

Expediente N°© 1-0047-0000-011744-13-7

DISPOSICION N© 7 72 6

mb

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstradoy Nacional
ANMAT,



Wenistenio de Sabud
Secnetania de Politicas,

Regulacidn ¢ Tnotitutod
AHWAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ila Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicion N°7726, a los efectos de ser
anexado en el Certificado de Autorizécién de Especialidad Medicinal N°
53.709, y de acuerdo a lo solicitado por la firma RECKITT BENCKISER
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que -
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo: )

Nombre del Producto/Genérico: STREPSILS NARANJA & VITAMINA C /
AMILMETACRESOL - ALCOHOL 2,4 DICLOROBENCILICO -~ ACIDO

ASCORBIO.-

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Numero de | 1-0047-0000-003490-12-8 | 1-0047-0000-003492-12-5
Expediente -

solicitante de |la
reinscripcion:

El presente sé6lo tiene valor probatorioc anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
REM a RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., Certificado de |

Autorizacién N° 53.709 Ciudad de Buenos Aires,...... a los dias...., del

------------------------
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicién N°....... 7726, a los efectos de ser -
anexado en el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N°
53.708, y de acuerdo a lo solicitado por la firma RECKITT BENCKISER
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del prodgcto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo’ .

Nombre del Producto/Genérico: STREPSILS MENTOL & EUCALIPTO /
AMILMETACRESOL - ALCOHOL 2,4 DICLOROBENCILICO - -

LEVOMENTOL.-

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Numero de | 1-0047-0000-003492-12-5 | 1-0047-0000-003490-12-8

Expediente
solicitante de |la
reinscripcion:

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Seeretaria de Politicas,
Regibacion ¢ Tnotitutos
AN A T.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
REM a RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., Certificado de
Autorizacion N° 53.708 Ciudad de Buenos Aires,...... a los dias...., del
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